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INTRODUCAO

1.1. Promulgacéo

O Manual do Sistema de Gestdo Integrado (MSGI) do Instituto Portugués do Sangue e da
Transplantacao, IP (IPST, IP) resulta da integracédo do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ)
com o Sistema de Gestdo da Conciliacdo entre a Vida Profissional, Familiar e Pessoal
(SGCVPFP), dando cumprimento aos requisitos:

v" Normativos — NP EN ISO 9001:2015, NP 4552:2022

v'  Legais e Regulamentares

v'  Boas Préticas - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare — EDQM

Este Manual constitui o suporte documental para 0os processos e procedimentos do IPST e
para a persecucédo do conjunto de a¢des inerentes ao Sistema de Gestao Integrado (SGI).

O IPST, IP tem na sua estrutura organica o Gabinete de Gestdo da Qualidade (GGQ) liderado
por uma Coordenacdo com a responsabilidade e a autoridade necessarias para garantir e
assegurar a eficacia e eficiéncia do SGI, respondendo diretamente ao Conselho Diretivo (CD)

nesta matéria.

O IPST, IP designou, quer nas Unidades Orgéanicas de ambito nacional — Servicos Centrais,
guer nas Unidades Homogéneas — Centros do Sangue e da Transplantacdo de Lisboa, Porto e
Coimbra, Gestores da Qualidade (GQ) que, independentemente de outras fungfes, tém a
responsabilidade e autoridade necessarias para garantir a eficacia e eficiéncia do SGI,
assegurando a operacionalidade e atualizagdo em cada é&rea. Os GQ também sé&o
responsaveis por manter a Coordenacdo do SGI permanentemente informada sobre o

desempenho deste Sistema.

O CD definiu no Plano Estratégico 2024-2026 os objetivos estratégicos do seu SGI, em

consonancia com a Politica e com a rede de processos e visam:

OE 1 Contribuir para a sustentabilidade da terapéutica transfusional em Portugal e suficiéncia gradual em medicamentos
derivados do plasma

OE 2 Contribuir para a sustentabilidade e incremento da medicina regenerativa e da transplantacdo em Portugal
OE 3 Promover a melhoria continua, a modernizacdo organizacional e a imagem da Instituicao

OE 4 Reestruturacdo de servicos e reorganizacéo da atividade do IPST, IP

OE 5 Melhorar a sustentabilidade financeira do IPST, IP

OE 6 Promover a retencéo de RH

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP
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A metodologia para acompanhar o ciclo de gestéo esta definida no PG.8 - Atividades para o

Ciclo de Gestéo e é da responsabilidade da Comissao de Planeamento e Apoio a Gestdo —
CPAG.

As atividades planeadas para o ciclo de gestdo sdo explanadas no plano de atividades e os
resultados apresentados no respetivo relatorio de atividades.

O CD do IPST, IP assume como fatores determinantes:

— A qualidade e seguranca dos seus produtos e servicos, cumprindo as exigéncias legais,
regulamentares e normativas;

— A manutencgéo das condi¢des técnicas e logisticas necessarias a qualificacdo dos CST
como centros de recolha autorizados pela EMA (AEM - Agéncia Europeia do
Medicamento) para o Plasma Master File das empresas fracionadas;

— O bem-estar dos seus colaboradores, permitindo a conjugacdo da Vida Profissional,
Familiar e Pessoal.

Lisboa, 19 de Fevereiro de 2024

Presidente Vogal Coordenadora
Conselho Diretivo Conselho Diretivo dos Sistemas de Gestao

Dra. Maria Antdnia Escoval Dr. Victor Marques Eng.2 Graga Fonseca
Maria Anténia Assinado de forma digital
Oliveira L . por Maria Anténia V'
Ivelra Lamprela oliveira Lampreia Escoval Assinado de forma digital
Escoval Lopes Lopes Esperanca Martins ! Cto r por Victor Marques Graca e
/ Dados: 2024.02.19 Dados: 2024.02.19 o -
Esperanca Martins 11.1033 7 Ma rques ooz Fonseca =i
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. APRESENTACAO DO IPST, IP

O IPST, IP € um Instituto Publico integrado na administracéo indireta do Estado, dotado de
autonomia técnica, administrativa, financeira e patriménio proprio.

Prossegue atribuicdes do Ministério da Saude, sob superintendéncia e tutela da Secretaria de
Estado para a Promocao da Saude.

A definicAo da organica e a estrutura de servigcos do IPST, IP constam do Decreto-Lei n.°
39/2012 e da Portaria n.° 165/2012, de 16 de fevereiro e 22 de maio, respetivamente.

O IPST, IP é um organismo central com jurisdicdo sobre todo o territério nacional, tendo a sua
sede em Lisboa.

Assegura, quer a nivel nacional, quer com as necessarias particularizagbes regionais, as
atividades de colheita, processamento, andlise, armazenamento e distribuicdo de sangue e
seus componentes, a gestdo nacional do Registo Portugués de Dadores de Medula Ossea
(CEDACE), a gestao das atividades do banco de tecidos, processamento, armazenamento e
distribuicdo de tecidos e células do corddo umbilical de origem humana (BPCCU) e as
atividades de suporte relacionadas com a colheita de 6rgéos e tecidos no ambito do sistema
de salde portugués, tanto no setor publico, como privado, e ainda, as responsabilidades

inerentes a selecdo do par dador - recetor.

O IPST, IP, de acordo com os seus Estatutos, aprovados pela Portaria n.° 165/2012 de 22 de
maio, encontra-se organizado em organicas de ambito nacional (dois departamentos, duas
coordenacBes e cinco gabinetes) e em unidades homogéneas, servicos territorialmente
desconcentrados -- trés Centros de Sangue e da Transplantacao.

O IPST, IP é atualmente dirigido por um Conselho Diretivo, constituido por uma Presidente,
nomeada pelo despacho da Ministra da Salde n.° 2061/2021, de 24 de fevereiro, publicado em
DR em 3 de julho e um Vogal nomeado pelo despacho da Ministra da Saude n.° 1553/2020, de

23 de janeiro, publicado em Diario da Republica em 3 de fevereiro.

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP
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Unidades Organicas de Ambito Nacional

- Servigos Centrais -

o Departamento de Gestdo de Recursos Humanos e Formagéo;

o Departamento de Planeamento e Gestao Patrimonial e Financeira.

- Coordenacdes Nacionais -

o Coordenacéo Nacional da Transplantacgéo;
o Coordenacéo Nacional do Sangue e da Medicina Transfusional.
- Gabinetes -
° Gabinete de Comunicagéo, Promoc¢ao da Dadiva e Voluntariado;
° Gabinete de Investigagdo, Inovacdo e Desenvolvimento;
° Gabinete das Tecnologias de Informacdo e Comunicacoes;
° Gabinete de Gestado da Qualidade;
o Gabinete Juridico.

Servicos Territorialmente Desconcentrados

- Unidades Homogéneas -

° Centro de Sangue e da Transplantacao de Lisboa;
° Centro de Sangue e da Transplantacdo de Coimbra;
° Centro de Sangue e da Transplantacdo do Porto.

2.1. Organogramas

A estrutura orgénica do IPST, IP é representada na

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP



Manual do Sistema de Gestao Integrado

igura 1 — Organograma IPST, IP onde se verifica uma estrutura centralizada nas areas

transversais mas tendencialmente descentralizada do ponto de vista funcional.

- Instituto Portugués do Sangue e da Transplantacao, IP -

O

e
Servigos Centrais

! ! l

Centro do Sangue e Centro do Sangue e Centro do Sangue e
da Transplantagédo do da Transplantagdo de da Transplantacédo de
Lisboa Coimbra Porto
! !

—— T
» VI 9 @ V)
.-';\FEE .-;\FEE i .-';\FEE .Ars: i .-irs: -;\FEE i
Sangue Transplantacio Sangue Transplantacio Sangue Transplantacio

Figura 1 — Organograma IPST, IP

- Servigcos Centrais

1. Coordenacgédo Nacional da Transplantagdo
O 2. Coordenacgéo Nacional do Sangue e da Medicina
Transfusional
T
SERVIGOS CENTRAIS 3. Gabinete de Comunicagéo, Promocado da Dadiva e
Voluntariado
Benteo 4. Gabinete de Investigacao, Inovacéo e

- 1 Desenvolvimento
e 574‘ 2 : : ~
1 ';’ 5% Gabinete das Tecnologias de Informagéo e
3 . @ 4 Comunicagdes

6. Gabinete de Gestéo da Qualidade
@ —— @
70 7. Gabinete Juridico
8. Departamento de Planeamento e Gestao
| é Patrimonial e Financeira
8 9 9. Departamento de Gestao de Recursos Humanos e
Formagéo

Figura 2 — Organograma Servigos Centrais

- Centro do Sangue e da Transplantacéo de Coimbra -
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2. Processo de Colheita

a) Colheita de sangue total
b) Colheita de componentes sanguineos por aférese

3. Processo de Produgao

c) Laboratério de Produgdo de Componentes
d) Laboratério de Imunohematologia — Rotina

4. Armazenamento e Distribuicado de Componentes

5. Armazenamento e Distribuicao de Plasma — Industria
e) Camaras de frio

6. Laboratorio de Controlo de Qualidade

Area da Transplantag&o

7. Estudos Laboratoriais

Laboratério de Genética Molecular
Laboratério de Serologia HLA

Laboratério de Citometria de Fluxo e Sorting
Urgéncia

8. Centro de Dador

Figura 3 — Organograma CST Coimbra

- Centro do Sangue e da Transplantacéo de Lisboa -
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2. Processo de Colheita

a) Colheita de sangue total
b) Colheita de componentes sanguineos por aférese

3. Processo de Producao

c) Laboratério de Produgdo de Componentes

d) Laboratorio de Imunohematologia — Rotina

e) Laboratério de Imunohematologia — Referéncia

f)  Laboratério de Agentes Transmissiveis

g) Laboratério Imunologia Leucoplaquetéria

h) Laboratério Regional de Saude Publica Dra. Laura Ayres

4. Armazenamento e Distribuicdo de Componentes
5. Armazenamento e Distribuicdo de Plasma — Industria

i) Céamaras de frio

Area da Transplantagéo

6. Estudos Laboratoriais

e Laboratorio de Genética Molecular

e Laboratério de Agentes Transmissiveis

e Laboratdrio de Serologia HLA

e Laboratorio de Citometria de Fluxo e Sorting
e Urgéncia

7. Banco de Tecidos

8. Centro de Dador

9. CEDACE

Figura 4 — Organograma CST Lisboa

- Centro do Sangue e da Transplantacéo do Porto -
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Smae”
CENTRO DO SANGUE E DA TRANSPLANTACAO DO PORTO
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Area
Sangue Transplantagdo

Area do Sangue

1. Programacéo e Planeamento de Colheitas
2. Processo de Colheita
a) Colheita de sangue total
b)  Colheita de componentes sanguineos por aférese
3. Processo de Produgéo
c) Laboratério Producao de Componentes
d)  Laboratério de Imunohematologia — rotina
e) Laboratério de Imunohematologia — referéncia
f) Laboratério de Agentes Transmissiveis
g) Laboratério Imunologia Leucoplaquetéria
h)  Laboratorio de Criobiologia
4. Armazenamento e Distribuicdo de Componentes
5. Armazenamento e Distribuicdo de Plasma — Industria
i) Céamaras de frio
Area da Transplantagéo

6. Estudos Laboratoriais

e Laboratorio de Genética Molecular

e Laboratorio de Serologia HLA

e Laboratério de Citometria de Fluxo e Sorting

e Urgéncia
7. Banco Publico das Células do Corddo Umbilical
8. Centro de Dador

Figura 5 — Organograma CST Porto
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.REFERENCIAS E DEFINICOES

3.1. Referéncias

O presente Manual do Sistema Integrado foi redigido tendo por base as orientacdes descritas

nas normas:

NP EN ISO 9000:2015 — Sistemas de Gestao da Qualidade — Fundamentos e Vocabulario;
NP EN ISO 9001:2015 — Sistemas de Gestdo da Qualidade — Requisitos;

NP 4552:2022 — Sistemas de Gestdo da Conciliagdo da Vida Profissional, Familiar e
Pessoal;

Good Practice Guidelines For Blood Establishments And Hospital Blood Banks — current
standards.

Good Practice Guidelines for Standards and Specifications for Implementing the Quality
System in Blood Establishments — current standards.

Guide to the quality and safety of tissues and cells for human application — current
standards.

Guide to the quality and safety of organs for transplantation — current standards.

Legislacdo em vigor aplicavel ao setor.

European Federation for Immunogenetics — current EFI Standards

World Marrow Donor Association — current WMDA standards

3.2. Termos e Definicdes

Os termos e definicbes utilizados no IPST, IP estdo de acordo com o conteldo das normas da
série NP EN 1SO 9000:2015.

A terminologia especifica do setor de atividade consta na legislacdo em vigor.

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP
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4. CONTEXTO DA ORGANIZAQAO
4.1. O IPST e o Seu Contexto

No ambito do planeamento estratégico, o IPST, IP realiza uma analise peridédica ao contexto
organizacional, avaliando as questdes internas e externas significativas para o seu proposito e
orientacdo estratégica, que possam impactar a capacidade em atingir os resultados definidos

para o Sistema de Gestédo Integrado.

Esta analise é realizada recorrendo ao IMP.370 - Andlise do contexto organizacional
desenhado a medida do IPST, IP, que cruza a analise PESTAL e SWOT — com a matrizes
GUT (Gravidade, Urgéncia e Tendéncia) e IIT (Importancia, Impacto e Tendéncia) na
identificacdo e priorizagdo dos pontos fortes e pontos fracos assim como as oportunidades e
ameagcas.

O IPST, IP procede a analise dos riscos e oportunidades de acordo com o procedimento
PM.12 - Gestdo do Risco, definindo e acompanhando as respetivas agfes para mitigar 0s

riscos e pontos fracos e realcar as oportunidades e pontos fortes.

Figura 6 - Analise do Contexto Organizacional IPST, IP

Fatores Positivos Fatores Negativos

Ambiente o o
Externo

(©) (T)
oportunidades ameacas
Fatores Positivos Fatores Negativos

Figura 7 — Analise SWOT
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Figura 8 — Analise PESTAL

Tecnologia

J \ Ambiente J

4.2. Necessidades e Expectativas das Partes Interessadas

O IPST, I.P. considera como Parte Interessada (PI) individuo, grupo ou organizacdo que afete
ou seja afetado pelas suas atividades e desempenho. Com base nesta definicdo, séo
identificadas as partes interessadas.

Para proceder a identificacdo das partes interessadas significativas no contexto do sistema de
gestado recorreu-se a metodologia de analise através da matriz IMP.423 - Matriz das Partes
Interessadas de acordo com a metodologia descrita no PG.9 - Identificacdo e Gestdo das

Partes Interessadas.

No Contexto do Sistema Integrado foram avaliadas as Pl's com base nos critérios de
Dependéncia, Responsabilidade, Tensao, Influéncia e Perspetivas diversas.
As necessidades e expectativas das partes interessadas encontram-se descritas no mesmo

impresso.

4.3. Ambito do Sistema de Gestéo Integrado

Areas de suporte da Coordenacdo Nacional da Transplantacdo, Coordenacdo Nacional do
Sangue e da Medicina Transfusional e integra a Formac&do Técnica das Areas do Sangue e da

Transplantacéo.
Area Funcional do Sangue

a) Colheita, processamento, armazenamento, distribuicdo e disponibilizacdo de componentes

sanguineos humanos (incluindo plasma com reducao patogénica);

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP
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p) A partir da separacdo de sangue total, acondicionamento e armazenamento de plasma para
tratamento por solvente detergente e para fracionamento em medicamentos derivados do
plasma;

c) Testes laboratoriais de imunohematologia de rotina e referéncia, testes laboratoriais de
rastreio serolégico e gendmico para agentes infeciosos, testes laboratoriais de imunologia
plaguetaria;

d) Gestédo da distribuicdo de plasma solvente detergente e de medicamentos derivados do
plasma nacional,

e) Controlo de qualidade de componentes sanguineos;

f) Hemovigilancia.

Area Funcional da Transplantac&o

a) Testes laboratoriais de imunogenética/genética, testes laboratoriais de imunobiologia,
testes laboratoriais de citometria de fluxo, testes laboratoriais de rastreio de agentes
transmissiveis, testes laboratoriais de suporte a transplantagdo de 6rgaos, tecidos e células,
medicina regenerativa e a outras areas da patologia;

b) Processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de tecidos de origem humana;
c) Processamento, preservacdo, armazenamento e distribuicdo de células de sangue do
corddo de origem humana,;

d) Gestéo do CEDACE;

e) Biovigilancia.
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41.4. Processos do Sistema de Gestao Integrado da Qualidade e da
Conciliacéo

Os processos necessarios ao Sistema de Gestdo Integrado e a sua aplicacdo no IPST, IP
estdo definidos como Processos de Gestdo, Processos de Realizacdo e Processos de
Suporte.

O Processo de Gestao - PG.10 - Planeamento e Gestao Estratégica contempla a gestdo, o

planeamento e a melhoria do Sistema de Gestéo Integrado.

Os Processos de Realizacdo sao responsaveis pela producdo de produtos ou servigos a
fornecer aos clientes do IPST, IP:

Area Funcional da Transplantacgio

° PR.1 - Centro de Dador
° PR.2 - CEDACE

° PR.3 - Estudos Laboratoriais
° PR.4 - Banco de Tecidos
° PR.5 - Banco Publico de Células do Cordao Umbilical

Area Funcional do Sangue

o PR.6 - Planeamento e Programacéo de Colheitas

o PR.7 - Colheita de Sangue Total e de Componentes Sanguineos por Aférese
o PR.8 - Producdo de Componentes

o PR.9 - Armazenamento e Distribuicdo de Componentes

o PR.10 - Armazenamento e Distribuicdo de Plasma para a Industria

Os Processos de Suporte dao apoio a gestdo, melhoria e comunicacdo com o cliente e séo

transversais aos processos e sao constituidos por:

o PS.1 - Compras

o PS.2 - Gestéo da Infraestrutura e Equipamentos

o PS.3 - Gestéo das Tecnologias de Informag¢do e Comunicagéo
. PS.4 - Gestéo de Pessoas

o PS.5 - Design e Desenvolvimento

. PS.6 - Hemovigilancia e Biovigilancia

. PS.7 - Promocéo da Déadiva
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Apresenta-se, em seguida, o desenho dos processos do IPST, IP, sua sequéncia e interacdo —

Erro! A origem da referéncia ndo foi encontrada..

Figura 9 — Mapa de Processos IPST, IP

Os documentos associados a cada processo, a definicAo das responsabilidades, as
autoridades, os critérios e métodos para a operagdo e controlo, 0S recursos necessarios e 0s
métodos de monitorizacdo e medicdo estdo inseridos no IMP.332 - Mapeamento dos

Processos do IPST, IP. Ver Figura 10 — Ferramenta do Sistema de Gestéo Integrado

INSTITUTO PORTUGUES DO SANGUE E DA TRANSPLANTAGAO, IP

1 Definigdes
2 Instrugdes
3 SWOT / PESTAL

4 INTRANET - SGQ

aset

da Instituig3o

Figura 10 — Ferramenta do Sistema de Gestéo Integrado
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.LIDERANCA

5.1. Lideranca e Compromisso

O CD manifesta o seu compromisso com o SGI ao:

e Definir a Misséo, Visao, Principios, Valores e Politica Integrada da Qualidade e Conciliacdo
do Sistema do IPST, IP;

e Nomear a Coordenacdo do Gabinete de Gestdo da Qualidade como representante da
Gestao para a Qualidade e Conciliacéo;

e Comunicar aos seus colaboradores/as a importancia do cumprimento dos requisitos dos
clientes;

e Assegurar que a politica da qualidade e conciliagdo e os seus objetivos sdo estabelecidos
para o sistema de gestdo e sdo compativeis com o contexto e com a orientacao estratégica da
organizacao;

e Assegurar a promogao da utilizagdo da abordagem por processos e o pensamento baseado
No risco;

e Assegurar a integracdo dos requisitos do sistema de gestdo integrado nos processos de
realizacao;

e Assegurar a disponibilizacdo dos recursos necessarios para o sistema de gestao integrado,
gue inclua os recursos humanos, tecnolégicos e financeiros, as aptiddes especificas, as
infraestruturas;

e Comunicar a importancia de uma gestéo integrada eficaz e da sua conformidade com os
requisitos do sistema de gestéo integrado;

e Assegurar que o sistema de gestao integrado atinge os resultados pretendidos;

e Comprometer, orientar e apoiar as pessoas para contribuirem para a eficacia do sistema de
gestdo integrado;

e Estabelecer boas préaticas de conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal,
nomeadamente na organizacdo do trabalho, apoio profissional e desenvolvimento pessoal,
bem como equipamentos, servicos e beneficios;

e Promover a melhoria;

e Apoiar outras funcBes de gestdo significativas a demonstrar a sua liderangca, nha medida

aplicavel as respetivas areas de responsabilidade.

5.2. Foco no Cliente

O objetivo do IPST, IP é a satisfacdo de todas as partes interessadas nos resultados das suas

atividades, garantindo a qualidade e seguranca dos seus produtos e servicos.
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Para 0 IPST, os seus clientes sao aqueles a quem se destina a sua atividade. A sua satisfacao
€ primordial, facilitando o cumprimento dos objetivos definidos para o seu SGI. Sustentado
nesta premissa, o IPST, IP monitoriza regularmente a satisfacdo dos seus clientes e toma
medidas que permitam melhorar e superar as suas necessidades e expetativas. Assim, foram
definidos os processos com impacto direto na identificacdo dos requisitos das partes
interessadas (requisitos estatutarios e regulamentares aplicaveis) e na melhoria continua da

sua satisfacdo, tendo-os designado por Processos de Realizacdo (apresentados no ponto 4.4).

O desempenho destes processos, diretamente ligados ao cumprimento dos requisitos, €
revisto e melhorado com base nos seus objetivos/indicadores, nos resultados das auditorias
internas, na analise dos riscos e oportunidades, na comunicacdo com o cliente através de

guestionarios de avaliagdo da satisfacdo e da monitorizacao das reclamacgdes e elogios.

5.3. Missao, Visao, Valores e Politica Integrada da Qualidade e
Conciliacéo

O CD do IPST, IP define e formaliza 0 seu compromisso para com o SGI através do conjunto
de declaragfes constituido pela Missdo, Visdo, Valores e Politica Integrada da Qualidade e

Conciliagao.

Missao

O IPST,IP tem por missdo garantir e regular, a nivel nacional, a atividade da medicina
transfusional e da transplantacdo, garantir a dadiva, colheita, analise, processamento,
preservacdo, armazenamento e distribuicdo de sangue humano de componentes sanguineos,

de 6rgaos, tecidos e células de origem humana.

Visao

A viséo do IPST, IP é a de promover a dadiva enquanto gesto transversal a toda a atividade do
IPST, IP com o objetivo de contribuir para a vida humana em tempo e qualidade garantindo,

para isso, que as boas préticas e inovagdo acompanhem o estado da arte.
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alores

Os valores institucionais desta visdo surgem da assuncdo do IPST, IP como uma Instituicdo
dedicada ao suporte da vida humana através das areas do sangue e da transplantacao.

No apoio aos doentes nas diferentes areas de atuacgdo, o IPST, IP garante elevados padrbes
de qualidade e seguranca desde a colheita, andlise, processamento, armazenamento e
distribuicdo de todos os produtos biolégicos que constituem o seu core de acao.

Adicionalmente, o compromisso do IPST, IP com os seus colaboradores é assumido no
alinhamento dos valores organizacionais com o0s principios e valores identificados no ambito

da Conciliacéo e representados da Figura 11 — Valores IPST, IP :

Valores Institucionais

IPST,IP Colaboradores Dadores Doentes

/

|gualdade

Exceléncia
Qualidade e Seguranca

Seguranga

N3o- Discriminagio
Responsabilizagio

Transparéncia

Inovagio Conduta Etica

Respeito pelas Pls

Figura 11 — Valores IPST, IP
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Politica Integrada da Qualidade e Conciliagao

O IPST, IP tem como objetivo, para a sua Politica Integrada da Qualidade e Conciliacdo
(PIQC), a melhoria continua dos seus processos, do seu desempenho organizacional, nos

seus objetivos e no alinhamento com a Visao e Misséo do IPST, IP nas seguintes vertentes:

a) Garantir a concretizacdo das atribuicdes do IPST, IP no ambito da medicina transfusional

e da transplantacao, no contexto legal e das boas praticas;

b) Promover a monitorizagdo e a melhoria continua do seu Sistema de Gestdo Integrado,
através dos servicos prestados mediante a otimizacdo dos processos/atividades, de forma

técnicos e normativos aplicaveis, bem como, assegurando 0s recursos necessarios para atingir
0s objetivos;
c) Disponibilizar produtos e servigos seguros e eficazes, satisfazendo as necessidades dos

clientes e partes interessadas;

d) Procurar novas solugdes para as necessidades das partes interessadas nos dominios da
investigacdo, desenvolvimento e inovagdo (IDI), assegurando o devido planeamento e
execucdo de projetos de IDI e a valorizagdo e transferéncia de conhecimento social e

economicamente Util;

e) Providenciar os meios adequados para manutencdo de uma equipa técnica qualificada,
competente e motivada, promovendo a conciliacdo entre a vida profissional, familiar e pessoal
e a participacdo em acdes de responsabilidade social, visando a satisfacdo dos colaboradores,
através da adocdo de medidas que melhor se adaptem ao contexto das suas atividades e das
suas familias;

f) Implementar a literacia em salde nas areas de atuagéo do IPST;

g) Garantir o cumprimento dos compromissos do Sistema Gestdo Integrado, com vista a
identificar oportunidades e minimizar os riscos inerentes ao desenvolvimento das atividades do
IPST, como forma de aumentar a satisfacdo dos colaboradores, das restantes partes
interessadas e da comunidade em geral;

h) Proteger a privacidade e confidencialidade dos dados pessoais e da seguranca dos
sistemas de informacao;

i) Promover a eficiéncia ambiental através da utilizagdo sustentavel de recursos naturais,
fomentando a protecdo do ambiente, incluindo a prevencédo da poluicdo e reducgéo, reutilizacdo

e reciclagem dos residuos produzidos.
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4. Responsabilidade, Autoridade e Comunicacgao

O CD assegura que sao atribuidas, comunicadas e compreendidas as responsabilidades e
autoridades para as funcdes significativas para o IPST, IP, para garantir que o SGI esteja em
conformidade com os requisitos normativos e regulamentares e na aplicacdo das orientacfes

internas.

O IPST, IP designou grupos de trabalho no ambito da qualidade e da conciliagdo para
promover e dinamizar o SGI.

A relacao hierarquica no IPST, IP encontra-se ilustrada na Figura 12 — Relacao hierarquica no
IPST, IP:

cD

CSTP

GTIC

Figura 12 — Relag&o hierarquica no IPST, IP

As responsabilidades, autoridades e delegacdo de competéncias estabelecidas para cada
funcdo encontram-se descritas no IMP.251 - Descricdo de Func¢bes e a Politica de

Substituicdes definida e divulgada no IMP.22.
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Conselho Diretivo

4.1. Matriz de Responsabilidades

Presidente
Vogal

Diretor

Técnico
Departamento

Coordenador

Coordenacao
Técnico
Gabinete

Responsavel/ Chefia

Técnico
Técnico Cientifico

Hierarquica .
Area
Processo
Gestor Qualidade
Contrato
Triagem
- 5 Colheita
Profissional de Saude
» Producao
Qualificado
Armazenamento
Distribuicéo
o Area Assessoria, Planeamento ou Gestéo
Profissional i o
- Area Suporte Tecnico
Qualificado

Area de Suporte Administrativo

5.4.2. Comunicacgéo Interna

O IPST, IP utiliza um conjunto de meios de comunicacdo interna assente nos aspetos

relacionados com o SGI nas questdes com impacto sobre a qualidade e conciliagdo, na

divulgacao da Politica, objetivos e eficicia do SGI.

Estes meios de comunicacgdo interna estao identificados no PG.3 - Plano de comunicacao

interna e externa relevante para o sistema de gestdo integrado e envolvimento das

partes interessadas significativas do IPST, IP.

Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagéo, IP



£

Manual do Sistema de Gestao Integrado

6. PLANEAMENTO

6.1. Tratamento dos Riscos e Oportunidades

O IPST, IP identifica os riscos e oportunidades de acordo com o procedimento PM.12 - Gestéo
do Risco e regista no IMP.173 - Identificacdo dos Riscos estabelecendo o respetivo plano
de acbBes. O acompanhamento das acfes para tratamento dos riscos e oportunidades € da
responsabilidade dos gestores dos processos sendo monitorizado pelos nucleos de Gestédo da
Qualidade (NGGQ). A analise dos dados e suas tendéncias esta espelhada no relatério de
Revisdo pela Gestdo que reflete o resultado da implementagédo das acdes e a respetiva

eficécia.
A Gestéo do Risco esté estruturada com base nos seguintes pilares:

e Estabelecimento e monitoriza¢do do contexto da organizagao;

e Identificacdo das necessidades e expectativas das partes interessadas, através de
comunicacao e consulta;

e A identificacdo dos riscos deve refletir os objetivos;

e A monitorizacdo (auditorias e analise de dados) e revisdo (Revisao pela Gestédo) sdo partes
integrantes do processo de Gestao do Risco.

O IPST,IP estabelece e implementa os procedimentos necessarios para identificar os aspetos
da conciliacdo da vida profissional, familiar e pessoal que podem impactar e influenciar tendo
por base os principios da conciliagdo entre a vida profissional, familiar e pessoal e da
igualdade e n&o discriminacao.

A identificac8o dos aspetos da conciliagédo resulta da andlise do contexto e da auscultacéo as
partes interessadas em IMP.419 - Tabela de Avaliacdo dos Aspetos da Conciliacdo
atendendo aos Dominios da Conciliagcdo identificados:

e Boas praticas laborais,

e Servicos e Beneficios,

e Apoio profissional e desenvolvimento pessoal.

6.2. Objetivos do Sistema de Gestao e Planeamento para os atingir

A estratégia do IPST,IP encontra-se definida no plano estratégico a 10 anos e no plano
estratégico 2024/2026 onde estdo definidos os objetivos estratégicos. Para cada ciclo de

gestdo, o planeamento anual das medidas é realizado no Plano de Atividades do IPST,IP e 0
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grau de concretizacdo das medidas estabelecidas esta refletido no respetivo Relatério de
Atividades.

A avaliacdo de desempenho assenta num Quadro de Avaliacdo e Responsabilizagcdo (QUAR),
sujeita a uma monitorizacdo e uma avaliagdo periédica com a identificacdo dos desvios,

respetivas causas e avaliacéo final.

Os objetivos de gestdo de cada processo sdo definidos anualmente e medidos através dos
indicadores que refletem a sua taxa de concretizacdo e sdo acompanhados no IMP.231
Monitorizacdo de Obijetivos Indicadores PBI.

6.3. Planeamento das alteragdes

O IPST,IP tem, na sua politica organizacional, o controlo e acompanhamento das alteracdes
dando enfase aos efeitos positivos e minimizando os efeitos negativos.

O impacto destas alteracdes € calculado através de uma analise SWOT detalhando
cronologicamente as acbfes necessarias até a implementacdo das modificacdes aceites e
aprovadas. O IPST,IP tem na sua gestdo documental PM.11 - Validagdo e controlo de
alteracbes e o IMP.249 - Proposta de alteracdo que potencia e facilita a monitorizacao
destas mudancas que, mesmo que minimas, poderdo impactar em toda a atividade de um

qualquer processo.

O IPST,IP tem identificadas as obrigacbes de conformidade em IMP.464 e evidéncia do seu
grau de cumprimento bem como das necessidades e expectativas das partes interessadas

significativas (ver ponto 4.2).

7.SUPORTE

7.1. Recursos Humanos

O IPST, IP tem definidas as fungbes - ver 5.4 que descrevem o papel dos colaboradores na
Instituicdo, as responsabilidades atribuidas para clarificar as obrigacdes exigidas para a fungéo
gue desempenham e as autoridades que estabelecem o grau de autonomia de decisdo para

realizar ou coordenar a realizacdo das tarefas para alcancar os objetivos pretendidos do SGI.
7.1.1. Proviséo de Recursos

As necessidades de recursos sdo definidas mediante as saidas da Revisdo pela Gestédo e

mediante a comunicacdo interna das DT/CT com o CD que espelha as necessidades de
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ecursos identificadas no Plano de Atividades e Orcamento de Estado em colaboragdo com o
Departamentos e Responsaveis dos processos. Esta revisdo é realizada de acordo com o

PG.1 - Reviséao e Ciclo de Melhoria do Sistema de Gestéo Integrado.

Este plano depende, em exclusivo, do orcamento de estado (OE) e da disponibilidade de

abertura de concursos publicos, quando necessério.

As necessidades pontuais de recursos sdo documentadas em propostas de alteracdo
orcamental e submetidas para parecer superior.

A proviséo de recursos no IPST, IP é parte integrante de todos 0s processos.

No contexto da conciliagdo o IPST estabeleceu uma rede de parceiros, mediante a celebragéo
de diversos protocolos, com beneficios diretos e condi¢cdes vantajosas na aquisicdo de bens e
servi¢os, destinados a todos os colaboradores e familiares diretos, quando aplicavel.

7.1.2. Recursos Humanos

A equipa de colaboradores do IPST, IP possui a competéncia necessaria para desempenhar
as suas fungbes. Essa competéncia é definida por requisitos minimos nas seguintes vertentes:
e Formacao académica;
e Formacao especifica;

e Experiéncia profissional;

Estes requisitos minimos sé@o considerados aquando da selecdo e contratagdo de novos/as

colaboradores/as.

A integracdo de novos/as colaboradore(a)s processa-se em varias vertentes:
e Acolhimento
e Formacao Especifica Inicial

e Formacao Especifica Continua
A metodologia encontra-se descrita na MS.4 - Operacionalizacdo da Formacéao.
7.1.3. Infraestrutura

O desenho do processo PS.2 - Gestédo das Infraestruturas e Equipamentos identifica as
atividades criticas e estabelece o planeamento da intervencdo de toda a infraestrutura de

suporte aos processos do SGlI, constituida pelas instalacées (Sede e Centros do Sangue e da
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ransplantacdo), equipamentos, meios informaticos e de comunicacdo e outros meios
associados. Adicionalmente o PS.2 integra também a atividade de Higiene e Seguranca no
Trabalho da responsabilidade da Comisséo técnica para promoc¢ao e protecdo da seguranca e
higiene no trabalho. A MS.6 - Gestao de equipamentos descreve a metodologia de recec¢éo e
entrada ao servigo dos equipamentos descrevendo os passos para a qualificacdo e validacéo

dos mesmos.

O planeamento das intervencdes encontra-se no IMP.109 - Plano de manutencéo,
calibracdo e ensaio. A verificacdo da conformidade dos equipamentos apds manutencao
corretiva ou preventiva é realizada de acordo com a MS.10 - Evidéncia da Eficacia de
Manutencdo para garantir a obtencdo de resultados fiaveis ap0s a intervencdo ao

equipamento.

7.1.4. Ambiente de Trabalho

O IPST determinou a atividade de elaboracdo e implementacdo dos planos de higiene e
seguranca no desenho do processo PS.2 - Gestdo das Infraestruturas e Equipamentos.
Desta forma consegue-se garantir que o desenvolvimento das atividades do IPST, IP decorre
num ambiente o mais adequado possivel para assegurar a qualidade dos produtos e servigcos

prestados.

As carateristicas das infraestruturas e do ambiente de trabalho determinantes e especificas

para as diferentes atividades estdo descritas nas Metodologias de Suporte.

7.1.5. Recursos de Monitorizagéo e Medicao

Os Recursos de Monitorizacdo e Medicao séo verificados de acordo com o IMP.277 — Plano
de Analise Metroldgica. O Controlo dos Equipamentos de Monitorizacdo e Medicdo €
realizado por uma equipa interna especializada — Setor de Metrologia, que realiza ensaios e
calibracbes aos instrumentos de medicdo tendo em conta as diferentes especificidades e
objetivos. Todos os anos é estabelecido o Plano de anélise metroldgica - IMP.277 de acordo
com a MS.94 - Politica de Calibragcdes e Ensaios internos, cumprindo a periodicidade
estabelecida de acordo com o tipo de instrumento. A rastreabilidade metrologica dos
equipamentos padrdo é garantida pela calibracdo realizada por entidades acreditadas para o

efeito.
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.1.6. Conhecimento Organizacional

A partilha do conhecimento no IPST, IP é regular, utilizando para o efeito varios instrumentos e
ferramentas disponiveis para consulta de todos/as os/as colaboradores/as de acordo com o
estabelecido no PG.3 - Plano de comunicacgéo interna e externa relevante para o sistema
de gestdo integrado e envolvimento das partes interessadas significativas do IPST, IP, o
gue garante a operacionalizacdo dos seus processos e a conformidade dos produtos e
servicos prestados.

7.2. Competéncias e Consciencializagcao

O IPST, IP garante que as pessoas que executam funcdes e tarefas significativas para o
desempenho e para a melhoria continua do SGI tém as competéncias necessarias para o
exercicio dessas mesmas fungbes e tarefas baseadas nos conhecimentos adquiridos por
formacgéo académica e/ou profissional e experiéncia adequadas. Para tal possui documentagéo
identificativa de cada colaborador/a, bem como toda a informacdo curricular de forma a

evidenciar o cumprimento destes requisitos.

O IPST, IP promove a formacgéo de todos os colaboradores de acordo com o estabelecido na

MS.3 - Gestdo da Formac&o para assegurar:

e A consciencializagéo para o SGI;

e A compreensdo da Politica da Qualidade e Conciliacao instituida;
e Aimportancia do contributo para a eficacia e melhoria do SGI.

e A adequacao e melhoria das competéncias;

e A eficacia da comunicacao.
A avaliacao da eficacia da formacéo é evidenciada no IMP.84.

Adicionalmente € realizada a avaliagdo do desempenho dos colaboradores seguindo as

orientacbes expressas das diferentes carreiras.

7.3. Comunicacao

A comunicacdo assume um papel relevante para garantir a correta manutencdo, melhoria e
envolvimento das partes interessadas. Para tal, o IPST, IP define quais as necessidades de
comunicagao interna e externa significativas (que inclui o que comunicar, quando comunicar, a
guem comunicar, cComo comunicar e quem comunica), usando os canais identificados no PG.3

- Plano de Comunicacdao Interna e Externa Relevante para o Sistema de Gestéo Integrado
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Envolvimento das Partes Interessadas Significativas. As competéncias do IPST
enguanto Autoridade Competente, estabelecem a necessidade de comunicar a regulagéo e/ou
informacgé&o nas areas do sangue e da transplantacao, incluindo formacgao/informacéao cientifica

sendo assegurado o circuito das orientagcdes e normas técnicas emitidas.

7.4. Informacao Documentada

7.4.1. Documentacao do Sistema de Gestao Integrado

O SGI é constituido pelas seguintes categorias de documentos que integram a estrutura
documental do IPST, IP.

ivel

ns |

— Manual do Sistema de Gestao Integrado

N

O IPST, IP estabelece e mantém um manual do sistema de gestdo integrado (MSGI), o qual
inclui o campo de aplicacdo do SGI, os procedimentos documentados estabelecidos para o
sistema de gestéo ou referéncia aos mesmos, a descri¢cdo da interacdo entre os processos do

sistema de gestéo e a Politica de Gestdo da Qualidade e Concilia¢ao.

ivel

= Planos

.

N

Os Planos do IPST,IP fundamentam as orientagdes salientando um esquema estratégico e
organizacional definindo objetivos e metas de longo prazo (3 e 10 anos). Estes planos
consideram os valores estratégicos da Instituicdo, ou seja, a politica, a missdo, a visao e 0s
seus valores.

Estdo definidos também Planos de Contingéncia e Emergéncia que estabelecem e
documentam procedimentos de decisdo e coordenacdo das acdes do IPST,IP tendo como
principal objetivo estratégico a definicdo, para os diferentes cenarios, das a¢gbes necessarias
para a continuidade da atividade tendo sempre enfoque na missdo, visdo e politicas

institucionais, atendendo as boas préticas.
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2 = Processos

Documento que identifica o objetivo, 0 dono do processo, as entradas e saidas, 0s processos a
montante e a jusante, as atividades que compdem o0 processo e documentos associados.
Adicionalmente descreve 0S recursos necessarios, 0s processos de suporte, as partes

interessadas e os fornecedores criticos.

St |

Documentam a descricdo das atividades (as quais integram os processos e metodologias de

ivel

2 Procedimentos Operativos

N

suporte), incluindo quem as realiza, que requisitos devem ser cumpridos, entre outras pontos
gue tornem o documento adequado para utilizagdo na formacao destas atividades e que sejam
a sua referéncia documental para consulta ou outro propadsito.

Os folhetos informativos (bulas), folhetos de seguranca e manuais de equipamentos séo

procedimentos operativos.

‘I §> Impressos / Registos

Os modelos de impressos séo 0 suporte para 0s registos associados as atividades.
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A Estrutura Documental do IPST, IP é ilustrada na figura abaixo:

Manual Sistema Gestao
Integrado

Planos

Nivel

Processos

Nivel

Procedimentos
Operativos

Nivel
5

Impressos
Registos

Figura 13 — Estrutura documental

7.4.1.1. Manual do Sistema de Gestao Integrado

O MSGI é o documento operacional que apresenta o Sistema de Gestdo da Qualidade e
Sistema de Gestédo da Conciliagédo e os relaciona com 0s requisitos aplicaveis.

O MSGI identifica e faz referéncia aos processos, aos riscos e oportunidades, a documentacgao
€ aos recursos que suportam o Sistema, sendo a orientacdo permanente para a aplicacao e

manutencado do mesmo.

E um documento difundido pelos/as colaboradores/as e outras partes interessadas do IPST,IP
e constitui um elemento de referéncia e uniformizacdo dos métodos a utilizar na gestdo do

sistema integrado.
O IPST, IP utiliza 0 MSGI com varios objetivos, de entre os quais se destacam:

e Comunicar aos/as seus/as colaboradores/as e outras partes interessadas, a Politica da
Qualidade e Conciliagao, os requisitos do SGI, 0os processos e 0s procedimentos aplicaveis;
e Descrever e suportar a implementagéo do SGl;

e Promover a melhoria da gestao dos processos;
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Fornecer uma referéncia para a realizacdo das auditorias internas e externas;

e Garantir a continuidade das boas praticas em periodos de mudanca;

e Fornecer uma base documental para a integracdo dos/as colaboradores/as nos aspetos
relacionados com a qualidade e a conciliagéo;

e Apresentar o SGI a entidades externas;

e Demonstrar a conformidade do SGI com os requisitos aplicaveis.

7.4.2. Controlo dos Documentos

A metodologia de Controlo Documental do SGI encontra-se descrita na MS.1. Os
documentos significativos para o SGI estao disponiveis para consulta na base de dados Lotus
Notes e cumprem com o circuito de aprovacgao definido.

7.4.3. Controlo dos Registos

Os registos sdo gerados na sequéncia da realizacdo das atividades do IPST, IP para

demonstrar a eficacia do SGI e evidenciam que os requisitos sdo cumpridos.

Os registos sdo mantidos por periodos minimos, de acordo com critérios adequados a cada

registo, e em condi¢Bes que previnam a sua deterioragao.

O controlo dos registos decorre de acordo com a metodologia de suporte associada MS.1 -
Controlo Documental.

8. OPERACIONALIZACAO

8.1. Planeamento e Controlo Operacional

O planeamento do SGI é efetuado de acordo com o processo de gestdo PG.10 - Planeamento
e Gestao Estratégica. As responsabilidades e acGes referentes ao planeamento do SGI estédo
descritas no PG.1 - Reviséo e Ciclo de Melhoria do Sistema de Gestao Integrado. O Plano

de Medidas da Conciliagdo é acompanhado no IMP.426.
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Requisitos relacionados com o cliente

Os processos relacionados com os clientes incluem as seguintes vertentes:

e Durante o contacto com os clientes, sao identificados os seus requisitos e necessidades
(explicitas e implicitas);

e Para além destes requisitos sdo igualmente considerados o0s estatutarios e
regulamentares referenciados em documentacao aplicavel;

e Os requisitos sdo analisados pelo IPST, IP de modo a avaliar a capacidade de os

satisfazer.

O desenvolvimento da atividade do IPST,IP envolve o contacto e a comunicagdo com 0s
clientes e demais partes interessadas em varias fases.

Os meios de comunicagdo com o cliente encontram-se descritos no PG.3 - Plano de
Comunicacdo Interna e Externa Relevante para o Sistema de Gestdo Integrado e
Envolvimento das Partes Interessadas Significativas.

8.3. Design e Desenvolvimento

O PS.5 - Design e o Desenvolvimento, espelhado na rede de processos do IPST, IP, tem o
proposito de definir as caracteristicas dos novos produtos e servicos que asseguram que o

fornecimento satisfaz as necessidades e expetativas, implicitas ou explicitas, dos clientes.

8.4. Controlo dos Processos, Produtos e Servigcos de Fornecedores
Externos

No IPST, IP as compras incluem 3 vertentes:

e Avaliacdo, selecdo e qualificacdo de fornecedores através da avaliagdo continua da sua
prestacéo;

e Informacéo ao fornecedor sobre os requisitos do produto/servigo pretendidos;

e Verificacdo do cumprimento dos requisitos especificados nos produtos/servicos

adquiridos.
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O cumprimento destes requisitos e o desempenho dos subcontratados/parceiros € realizado de
acordo com os mecanismos de avaliacdo de fornecedores em vigor no IPST,IP. Para o efeito,
foi desenhado, a imagem da Instituicdo, um modelo representado na Figura 14 — Avaliacdo de

fornecedores.

y Instituto Portugués do Sangue e da Transplantagao. IP.

AVALIACAO E FORNECEDORES

ANO @)

~—

IPST - Servigos Centrais

+351210 063 046

Centro do S

Centro do Sangue e da
Transplas ri

Design 2 17‘\ ?

Email: sc-qualidade@ipst.min-saude.pt 1809001 2015 ‘ Francisco Ferreira ﬁ

Gabinete de Gestio da Qualidade

Estatistica  Informagdo

Figura 14 — Avaliacéo de fornecedores

A metodologia encontra-se descrita na MS.2 - Compra e avaliagdo de fornecedores e incide
na analise periédica da prestacdo dos servicos e na aquisicdo dos produtos para as diferentes
areas/processos estando representada na Figura 15 — Avaliacdo de fornecedores (introducao
de dados).

Cabe aos responsaveis das diferentes areas/processos avaliar cada prestacdo de um
fornecedor critico. A classificacdo final (anual) é transmitida a todos os fornecedores criticos

através de uma comunicagéao formal - via email.

As demais compras de produtos e servicos no IPST, IP sdo parte integrante do processo do

DPGPF.

'3 = // INSIRA ANO DA
* ) AVALIACAO /@ ) f ! ) 7" AVALAGAO
/  FORNECEDORES < ) (18 )

Lista Fornecedores  Resumo Final Estatistica

INSIRA LOCAL INSIRA AREA INSIRA PROCESSO

GESTOR DO PROCESSO EQUIPA

RESPONSAVEL AREA

LISTA DE FORNECEDORES AVALIADOS
Ligacédo Fornecedor Média Ligacdo Fornecedor Média Ligacéo Fornecedor

i

Figura 15 — Avaliacéo de fornecedores (introducéo de dados)
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8.5. Producéo e Prestacao do Servico

O IPST,IP assegura que a prestacdo dos seus servicos e a distribuicdo dos seus produtos
decorram sob condicbes controladas com qualidade e seguranca utilizando técnicas e
procedimentos, instrumentos e equipamentos, avaliados e certificados com garantias de

gualidade e adequados ao proposito.

8.6. Libertac&o de Produtos e Servicos

O IPST, IP garante que os produtos sdo produzidos consistentemente de acordo com 0S
padrbes de qualidade apropriados. A fiabilidade da qualidade dos produtos é garantida através

do controlo de seis parametros criticos:

Maquinas
8

> > 1 . .
R h \ ii Meio (ambiente)
ecursos humanos d

' |
~N= 8 Materiais
Medicdo @ /

Métodos

Figura 16 — Parametros criticos com interferéncia direta na qualidade e seguranca dos produtos

M&ao-de-obra
e A competéncia de todos os colaboradores é garantida através de formacéo e treino.
Meio (ambiente)

e O ambiente é controlado de forma a néo ter impacto adverso na qualidade do produto e &

garantido o acesso restrito de pessoal autorizado as areas de producao.
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Maquinas

¢ A conformidade de qualquer equipamento utilizado na produc¢éo ou controlo dos produtos €
evidenciada através de calibragéo, ensaio e qualificagdo/validacdo de modo a garantir que

ird atuar de acordo com o esperado e produzir resultados fiaveis de forma consistente.

Métodos

e Todas as atividades realizadas estdo documentadas em procedimentos operativos para

garantir uniformizagao das praticas.

Materiais

e E garantida a qualificacdo de todos os materiais e evidenciado o cumprimento das

especificages.
Medicéao

e E garantida a medicdo, monitorizacdo e controlo de toda a atividade nomeadamente dos

instrumentos de calibrag&o e dos indicadores.

8.7. Controlo de Saidas Nao Conformes

A organizacdo deve providenciar as agdes corretivas apropriadas com base na natureza da
ndo-conformidade e no seu impacto sobre a conformidade dos produtos e servigos. Isso aplica
se também para produtos e servicos ndo conformes detetados apos a entrega dos produtos ou

na prestacéo do servico.

O controlo de saidas nao conformes esta contemplado nos diferentes processos de realizacédo
e de suporte através da comunicacao interna (registos de ocorréncia, informacées de servico,
auditorias internas), no decorrer de qualquer atividade ou através de uma comunicacdo

externa.

Qualquer suspeita de produto ndo conforme notificada tem de ser registada, nomeadamente
no IMP.24 - Informacéo pos-dadiva de acordo com o PM.9 - Informagdo P4s-Dadiva e, de
imediato, acionado o processo de segregacao dos produtos, materiais, reagentes por forma a

mitigar o risco de erro de acordo com o PM.18 - Retirada de componentes sanguineos.

A investigacao das saidas ndo conformes € realizada por uma equipa de acordo com 0 PM.2 -
Gestdo de Ocorréncias recorrendo as ferramentas desenhadas para o efeito (andlise de risco

e seu impacto, cronograma de atividades, controlo das alteragdes — se aplicavel).
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9. AVALIACAO DO DESEMPENHO

9.1. Monitorizacéo, Medicédo, Analise e Avaliacéo

O IPST verifica o desempenho do SGI através:

« Da monitorizacdo e medicdo dos seus processos no IMP.231 - Monitorizagdo de
objetivos/indicadores PBI.

« Da monitorizacdo e medicdo dos seus produtos e servicos com controlos de qualidade e
auditorias/inspecdes que garantam a sua conformidade.

« Da monitorizagdo e medicdo dos seus produtos e servigos por comunicacdo com 0S
clientes monitorizando a sua satisfacdo e analisando as reclamacgfes e sugestdes de
melhoria.

« Da avaliagdo dos riscos e oportunidades identificados em contexto organizacional e para
cada processo.

9.1.1. Satisfacao do Cliente e das Partes Interessadas

Sendo um dos indicadores mais significativos para o SGI, a monitorizagdo da percecdo dos
clientes e das partes interessadas significativas, nomeadamente quanto a capacidade do IPST
de ir ao encontro das suas necessidades e expectativas, realiza-se a analise da satisfacdo dos
clientes e das partes interessadas através das respostas a questionarios conforme descrito no
PG.7 - Comunicacdo com o cliente e partes interessadas. A analise dos resultados e

tendéncias é avaliada na Reviséo pela Gestao.

9.2. Auditoria Interna

O IPST, IP realiza auditorias internas periédicas, de acordo com o procedimento PM.1 -
Auditorias estabelecendo anualmente o programa de auditorias, que visa determinar se o SGI
esta conforme com as disposi¢cbes planeadas, com o0s requisitos aplicaveis, se esta

implementado, mantido e é eficaz.

9.3. Revisao pela Gestao

O Conselho Diretivo do IPST, IP realiza uma revisdo regular ao SGI, com o propoésito de
determinar a continua adequacdo e eficacia deste para cumprir 0os objetivos e orientacdes
estabelecidos na politica e para assegurar a conformidade do SGI com o0s requisitos
normativos e regulamentares. A revisao apresenta as oportunidades de melhoria e qualquer

necessidade de alteracdo. Esta revisdo periddica € realizada anualmente em estreita
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olaboracdo com o Coordenador do Gabinete de Gestdo da Qualidade (CGGQ) conforme o

PG.1 - Reviséo e Ciclo de Melhoria do Sistema de Gestéo Integrado.

Esta revisdo esta espelhada no Relatério da Revisdo pela Gestdo, o qual é analisado em
reunido com a participacdo do CD, das Dire¢6es/ Coordenacdes Técnicas (DT/CT) bem como
os Diretores de Departamentos, de Coordenadores das Coordenagdes, dos e Coordenadores
de Gabinetes e da Equipa do Gabinete de Gestédo da Qualidade.

10. MELHORIA

10.1. Nao conformidade e acao corretiva

O IPST, IP avalia as ndo conformidades detetadas para identificar a sua causa raiz.

A implementacdo das ac¢des implica uma priorizacdo que deve ser estabelecida de acordo com
o nivel de risco. Os riscos e as oportunidades séo atualizados e, se aplicavel, sdo realizadas
as alteracdes ao SGI.

O nivel de priorizagéo do risco é calculado conforme descrito no PM.12 - Gest&o de Risco e a
metodologia para tratamento das ocorréncias tipificadas encontra-se descrita no PM.2 -

Gestao de Ocorréncias.

10.2. Melhoria Continua

O IPST, IP melhora continuamente o desempenho do SGlI, tendo como orientacdo de base a
Politica e os Objetivos do SGI. Sdo também considerados os meios de comunicagéo interna e
externa implementados, os resultados das auditorias, inspecdes e autoinspecdes realizadas, a
andlise dos dados registados nas diferentes ferramentas de dados, a atualizacdo do SGI, a

revisdo e gestéo dos riscos e oportunidades e a Revisédo pela Gestéo.

7

A melhoria é um processo continuo para o qual qualquer profissional podera contribuir.
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